Zatacznik nr 1
do Zarzadzenia Wewnetrznego nr ....... Y

I. Wniosek o zgode na przeprowadzenie projektu badawczego na terenie Wielkopolskiego
Centrum Onkologii
1. Whnioskodawca (imie, nazwisko, nr telefonu, adres e-mail):

5. Charakter projektu badawczego (zgodnie z obecnym stanem prawnym):
A/ Badanie kliniczny w rozumieniu ustawy o prawie farmaceutycznym z 06.09.2001 r. zgodnie z
art.2. pkt.2: badaniem klinicznym jest kazde badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia
lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkéw dziatania
jednego lub wielu badanych produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatan
niepozadanych jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, lub $ledzenia
wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub wiekszej liczby badanych produktow
leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i skutecznosg,
TAK/ NIE (Jezeli odpowiedz jest TAK to sprawa jest przekazywana do Dziatu Badan klinicznych)
B/ Eksperyment leczniczy w rozumieniu ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty z 05.12.1996
r. zgodnie z art. 21. pkt.2: eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie nowych albo tylko
czesciowo wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby chorej. Moze on by¢ przeprowadzony, jezeli
dotychczas stosowane metody nie sg skuteczne albo jezeli ich skutecznos¢ nie jest wystarczajaca.
Udziat w eksperymencie leczniczym kobiet ciezarnych wymaga szczegdlnie wnikliwej oceny
zwigzanego z tym ryzyka dla matki i dziecka poczetego,
TAK/ NIE
C/ Eksperyment badawczy w rozumieniu ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty z 05.12.1996
r zgodnie z art. 21. pkt.3: eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy
medycznej. Moze by¢ on przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak i zdrowej.
Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest
zwigzane z ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych
pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu,
TAK/ NIE
D/ Inny, nie bedagcym badaniem wymienionym w punkcie A, B, C
TAK/ NIE
Projekt wymaga/ nie wymaga zgody Komisji Bioetyczne;.

6. Skrécony opis projektu, metodologia, cele badania, spodziewane wyniki (nie wiecej niz jedna strona
A4 standardowego maszynopisu) — nie dotyczy badan klinicznych

8. Prosze wskazac, czy przy prowadzeniu badania konieczny bedzie:
A/ dostep do danych w szpitalnym systemie Eskulap (jezeli tak, to nalezy ztozy¢ wniosek o
nadanie uprawnien do systemu Eskulap w trybie ,do odczytu” — Zatacznik nr 3A)
B/ udostepnienie danych w postaci papierowej i/lub elektronicznej (jezeli tak to wymagane jest
ztozenie wniosku- Zatgcznik nr 3B)
(/ dostep do danych pozbawionych cech pozwalajacych na identyfikacje pacjenta (jezeli tak
wymagane jest ztozenie wniosku— Zatacznik nr 3Q)
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9. Sposob wykorzystania wynikéw projektu:

Zobowigzuje sie do wykorzystania zebranych danych wytgcznie do realizacji celu wskazanego w pkt. 5
whniosku oraz wyrazam zgode na kontrole procesu przeprowadzenia badania.

Poznan, dnia...........cccccooee Czytelny podpis Wnioskodawey ...........ccovvvviiiiiiiiiiiiiiiiiii

Klauzula informacyjna na podstawie art. 13 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogéine rozporzadzenie o ochronie danych).

Dane osobowe Whnioskodawcy beda przetwarzane przez Administratora Danych - Wielkopolskie Centrum Onkologii w
Poznaniu, ul. Garbary 15, wytacznie w celach administracyjnych zwigzanych z obstugg wniosku i nie bedg udostepniane innym
osobom prawnym lub fizycznym. Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbedne do przetworzenia zapytania.
Whioskodawca ma w szczegdlnosci prawo dostepu do tresci swoich danych i prawo ich poprawiania. Petny obowigzek
informacyjny znajduje sie na stronie internetowej Administratora.

Il. Decyzja Dyrektora:

W zwigzku z wnioskiem o zgode na wykonanie projektu:

wyrazam zgode na przeprowadzenie projektu badawczego na terenie Wielkopolskiego Centrum
Onkologii pod nastepujgcymi warunkami: Badanie moze by¢ rozpoczete dopiero po dopetnieniu
wymogow okreslonych w nw. punktach 1-4 (podpis Badacza na tym dokumencie oznacza przyjecie
powyzszych zobowigzan). Prosze o dostarczenie ww. dokumentéw wraz z opisem badania do Biura
Dyrekgji.
Wykonywanie projektu badawczego na terenie WCO z udziatem pacjentéw, lub przy wykorzystywaniu
wynikéw pacjentéw lub pracownikéw albo pobranego materiatu (retrospektywnie lub prospektywnie)
wymaga spetnienia wymogoéw okreslonych w odpowiednich przepisach, w tym w zakresie:
1.Zgody Pacjenta na udziat w badaniu — wyrazonej we wiasciwy sposdb,
2.Pozytywnej opinii wtasciwej komisji bioetycznej lub potwierdzenia komisji bioetycznej, ze badanie
takiej opinii nie wymaga,
3. Wskazania danych kontaktowych Badacza tj. imienia, nazwiska, adresu e-mail oraz jezeli badanie
przeprowadza osoba niebedgca pracownikiem WCO, danych kontaktowych osoby odpowiedzialnej
za badanie ze strony WCO,
4. Dostosowania warunkéw przetwarzania danych osobowych lub ich anonimizacji po dostarczeniu
istniejgcej dokumentacji badania ochrony danych osobowych i po ustaleniu warunkéw przetwarzania
danych z Inspektorem Ochrony Danych WCO. Udostepnianie podmiotom trzecim danych
osobowych, w tym danych o stanie zdrowia, wymaga kazdorazowo uzyskania osobnej zgody WCO.

Whioskodawca Dyrektor
(podpis) (podpis)

Poznan, dnia............

Do widomosci:

1) Inspektor Ochrony Danych,
2) Dziat Szkolen i Wspdtpracy Naukowej
3) Badacz — Opiekun ze strony WCO



